Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/travazol-15-gr-krem
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D01AC20

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TRAVAZOL deri kremi 15 g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 g TRAVAZOL, 10 mg izokonazol nitrat ve 1 mg diflukortolon valerat igerir.
Yardimci1 maddeler:

Lanette O (Setostearil alkol) 0.75¢

Yardimc1 maddeler i¢in bdliim 6.1°¢ bakimz.

@ 3. FARMASOTIK FORM
Krem

Beyaz renkli, kokusuz homojen krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

TRAVAZOL, giddetli iltihabi veya egzamatlz reaksiyonlar ile seyir eden derinin ylizeysel
mantar enfeksiyonlannin (6rnegin ellerde, ayak parmaklarimn aralannda, kastklarda ve genital
bdlgede) baglangi¢ ve ara tedavisi igin uygundur.

4.2, Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama sikh¥ ve siiresi:

TRAVAZOL, giinde 2 defa uygulanir. {Itihabi ya da egzamat6z belirtilerin kaybolmasim takiben

ya da tedavi baslangicindan en geg 2 hafta sonra, TRAVAZOL kesilerek, tedaviye kortikosteroid

icermeyen antifungal ile devam edilir. Bu, 6zellikle kasik ve genital bdlgeler i¢in gegerlidir.

Uygulama sekli:

. Hastalikh deri bélgesine haricen siirillerek uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezlii: Topikal kortikosteroidlerin yliksek potent, uzun sflire, genis
ylizey alanlarinda, okllzyon altinda kullamm veya eglik eden karacifer yetmezliji olan
hastalarda kullaimas: ile sistemik absorbsiyonu takiben geriye ddn(igitmlii hipotalamik
pituiter adrenal (HPA) eksen baskilanmast meydana gelir.
Pediyatrik popitlasyon: Sistemik absorbsiyonunun ve yan etkilerinin artma riski
nedeniyle cocuklarda dikkatli kullamimalidar.

4.3. Kontrendikasyonlar

Tedavi alaminda tiiberkiiloz veya frengi bulundugunda; viral hastaliklarda (8m. varicella, herpes
zoster), rozasea, perioral dermatit ve tedavi edilecek bdlgede a;:n sonrasi cilt reaksiyonlan
oldugunda kontrendikedir.

Bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine kars: var oldugu bilinen apin duyarlilik.
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4.4, Ozel kullamim uyanlan ve dnlemleri

Bakterilerle enfekte olmug cilt hastaliklarinda kullamlirken dikkat edilmelidir; ayrica spesifik ek
bir tedavi gerekebilir,

Topikal kortikosteroidlerin dzellikle kapali pansuman kosullarinda, uzun stireli veya genis bir
alana yogun olarak uygulanmalan yan etki riskini belirgin bir gekilde artirir.

Ytze, kasik bblgesine veya koltukaltlarina uygulanmasi ve gocuklarda kullammi sirasinda yan
etkilerinin artma riski nedeniyle dikkatli olunmahdir. Aynca, ¢ocuklarda sistemik
absorbsiyondaki artig g6z dnilinde bulundurulmahdur.

Yiize uygulamalarda, TRAVAZOL "iin gdze kagmamasina dikkat edilmelidir.

Sistemik kortikosteroidierde oldugu gibi, lokal kortikosteroidlerin kullamilmas ile de (6m. uzun
stire yilksek doz veya genis bir alana tatbik edilmeleri, kapali pansuman veya gdz gevresindeki
deriye uygulanmalan sonucu) glokom gehisebilir,

Interdigital bdlge enfeksiyonunda, TRAVAZOL uygulanan bir gazli bezin el ya da ayak
parmaklari arasina yerlestirilmesi tavsiye edilir.

Tekrarlayan enfeksiyonlan engellemek icin, kisisel giyecekler (el ve yiiz bezleri, havlular, i¢
¢amasirlan v.b.- pamuklu dirQnler tercih edilmelidir.) her giin degistirilmeli ve kaynatilmahdir.
Diizenli hijyenik énlemler, TRAVAZOL ile tedavinin baganisi igin esastir. Ayaktaki mantarlarda,
ayaklar yikandiktan sonra parmak aralan iyice kurulanmal, goraplar her giin degigtirilmelidir.
1zokonazol ile mikonazol, ekonazol ve tickonazole gapraz rezistans gértilmistir.

TRAVAZOL setostearil alkol igermektedir. Bu madde lokal deri reaksiyonlarina (kontak
dermatit gibi) sebebiyet verebilir.

4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilegimi yoktur.

4.6. Gebelik ve Iaktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
{zokonazol nitrat ve diflukortolon valeratin gebe kadinlarda kullammuna iliskin yeterli veri
mevcut degildir.

Glukokortikoidler, hayvanlar fizerinde yapilan araghrmalar {ireme toksisitesinin bulundugunu
gostermigtir (bkz. bsliim 5.3.).

Gebelik ddnemi

Birgok epidemiyolojik caligma gebeliklerinin ilk trimestrinde sistemik glukokortikoidler ile
tedavi edilen kadinlann gocuklarinda yank damak gorillme riskinde artiy olabilecegini
digtindtirmektedir. Yark damak seyrek gdrillen bir olugum bozuklugudur ve sistemik
glukokortikoidler teratojenik iseler bu, gebeligi esnasinda tedavi edilen her 1000 kadin igin bir
veya iki vaka artiyi anlamina gelir. Gebelik esnasinda topikal glukokortikoid kullanimu
hakkindaki veriler yetersizdir. Bununla birlikte topikal glukokortikoidlerin sistemik etkileri ¢ok
dilsiik oldugu i¢in daha dugtk bir oran bekienmelidir.

Genel bir kural olarak kortikoid igeren topikal preparatlar gebeligin ilk trimestrinde
kullaniimamahdirlar. TRAVAZOL ile tedavinin klinik endikasyonu gebe kadinlarda dikkatle
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gbzden gegirilip, yarar ve riskleri bakimindan &zenle tartilmalidir. Ozellikle genis alanlann
tedavisinden veya uzun siireli tedaviden kaginilmalidir,

Laktasyon ddnemi

TRAVAZOL ile tedavinin klinik endikasyonu silt veren kadinlarda dikkatle gézden gegirilip,

yarar ve riskleri bakimindan &zenle tartilmahidir. Ozellikle genis alanlarin tedavisinden
kacinilmalydir.

Emziren kadinlann gigiislerine tatbik edilmemelidir.
Ureme yetenegi/Fertilite

Bir seri 6zel ireme toksisitesi ¢aligmalarinda, izokonazol nitrat, fireme sikiusunun hicbir fazinda
herhangi bir yan etkiye yol agmamugtur,

4.7. Ara¢ ve makine kullanim {izerindeki etkiler
TRAVAZOL’{in ara¢ veya makine kullanma becerisini etkiledigini géisteren hi¢bir veri yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Kortikosteroid igeren topikal preparatlarin genis bir alana (viicut yiizeyinin % 10' u ve fazlasi)
uygulanmas1 veya uzun siireli kullanimi (4 haftadan uzun) sonucunda agafidaki yan etkiler
olugabilir: deride atrofi, teleanjiektaziler, stria, akne benzeri degisiklikler ve kortikosteroidin
resorbsiyonuna bagh olarak sistemik etkiler.

Klinik ¢alismalarda gdzlemlenen yan etkilerin gériilme sikhgi MedDRA siniflandirmasina gére
agafida liste halinde sunulmaktadir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>>1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhk sistemi bozukluklar
Seyrek:
Alerjik kontakt dermatit.

Deri ve deri alti bozukluklan

Seyrek:

Follikdlit, hipertrikoz, perioral dermatit, deride renk degisikligi, dokiintil, kasinti, yanma, eritem
veya veziklillenme gibi lokal semptomlar, iritasyon, kuruluk, maserasyon, isilik

Bunlar, topikal kortikosteroid kullanimi sonucunda olugan hafif ve genellikle gegici yan
etkilerdir; tedavinin devaminda sikayetlerin kayboldugu gdriilmiigtiir. Topikal tedaviyi takiben
hastalarin yaklagik % 1’inde kagint1 veya yanma gibi lokal etkiler gérillebilir.

Diflukortolon valerat ile topikal tedavi goren hastalarin % 0.5 ila % 4’tnde lokal iritasyon ve
yanma gdriilmiigtlir.

TRAVAZOL, kadinda gebelik veya slit verme ddneminde uzun siire veya genis alanlarda
uygulandifinda, yeni dofianlarda da bazi yan etkilerin olugymasi mimkiindlr (Srmegin,
hamilelifin son haftalarindaki uygulamalar sonucunda bdbrekiistd bezi fonksiyonlarinda
azalma).

4.9. Doz agim ve tedavisi
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Akut toksisite galigmalanndan elde edilen sonuglara gdre, deriye bir defalik asin dozun
uygulanmasim (emilime elverigli sartlarda genis bir yllzeye uygulama) veya yanhglikia agizdan
alinmasini takiben bir risk beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJK OZELLIKLER

5.1, Farmakodinamik §zellikler

Farmakoterapbtik grup: Topikal kullamm igin Potent (Grup III) kortikosteroidle kombine
antifungal (imidazol tiirevi)

ATC kodu: DO1AC20

{zokonazo! nitrat derinin yfizeysel mantar hastaliklanmn tedavisi i¢in kullamlir. Cok genis
spektrumlu bir antimikrobikrobiyal etkinlige sahiptir. Dermatofitlere, maya ve maya benzeri
mantarlara (Pityriasis versicolor ‘a neden olan organizmalar da dahil), kiif mantarlarina oldugu
gibi aynica Erythrasma' ya neden olan organizmalara kars: da etkilidir.

Diflukortolon valerat derinin iltihabi ve alerjik durumlarinda iltihab: dnler ve kasinti, yanma
veya agn gibi subjektif sikayetleri hafifletir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel dzellikler

o Izokonazol nitrat:

Emilim:

1zokonazol nitrat cilde hizla penetre olur ve uygulamadan 1 saat sonra canl deride ve boynuzsu
tabakada maksimal etkin madde konsantrasyonuna ulagilir.

Perklitan absorbsiyon sonucu sistemik yiiklenme ¢ok azdir. Boynuzsu tabaka uzaklastinldiktan
sonra yapilan 4 saatlik uygulama sitresince dahi uygulanan dozun %1’inden daha az sistemik
dolagima gecmistir.

Bivotrasformasyon:

Miktarsal agidan en Onemli metabolitler olarak 2.4-dikloromandelik asit ve 2-(2,6-
diklorobenziloksi)-2-(2,4-diklorofenil)-asetik asit g&sterilmigtir.

{zokonazol, deride metabolizasyon sonucu inaktive edilmemektedir.

1zokonazol nitratin viicuttaki akibetini takip etme agisindan, perkiitan olarak absorbe edilen
miktar yeterli degildir. Bunun igin 0,5 mg *H isaretli izokonazol nitrat intravendz olarak enjekte
edilmis ve izokonazollin tamamen metabolize ve hizla elimine edildigi gorilimiistor.

Isaretli maddenin 1/3'# idrar, 2/3°( safra ile atilir. Total dozun %75°i 24 saat iginde itrah edilir.

» Diflukortolon valerat:

lzokonazol, diflukortolon valeratin penetrasyonunu ve perkiitan absorbsiyonunu etkilemez.
Perktitan olarak absorbe edilen kortikosteroid miktar1 diigiikt(ir. 4 saat siiren uygulamada topikal
uygulanan TRAVAZOL in %1’inden az1 perkiitan olarak absorbe edilmistir.

Dafilim:

Diflukortolon valerat bir saat i¢inde boynuzsu tabakada takriben 150 pg/mL (=300 pmol/L)
seviyelerine ulagarak cilde hizla penetre olur. Bu etkin madde seviyeleri en az 7 saat devam eder.
Derin epidermal tabakada kortikosteroid seviyeleri 0,15 pg/mL (=0,3 pmol/L) kadardir.
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Bivotrasformasyon:
Diflukortolon valerat ciltte kismen hidrolize olarak aym etkinlige sahip diflukortolona ddnilgiir.
Sistemik dolagima giren diflukortolon valerat dakikalar icinde difiukortolon ve ilgili yag asidine
hidrolize edilir. Plazmada diflukortolonun yam sira 11-keto-diflukortolon ve iki ayn metaboliti
daha belirlenmigtir.

Eliminasyon:

Diflukortolon plazmadan 4-5 saatlik, metabolitleri ise takriben 9 saatlik yanlanma 8mrii ile
elimine edilir (i.v. enjeksiyon sonrasi yarilanma stireleri) ve %751 idrar, %251 digki ile atilur.
Farmakokinetik/farmakodinamik iligki(ler)

Diflukortolon valerat ve izokonazol nitrat kombinasyonunun tavsanlara topikal olarak
uygulanmasindan sonra deride korttkosteroid icermeyen preparata gére daha yliksek antimikotik
dilzeyleri elde edilmistir. Bu durum kortikosteroidin vazokonstriktif etkisi somucu perkfitan
absorbsiyonun gecikmesi olarak degerlendirilmigtir,

Derideki antimikotik ve kortikosteroid konsantrasyonlan TRAVAZOL ‘de bulunan 10/1
oranindan daha yiiksek oranda gbzlenmigtir, bu da antimikotik etkinliliginin kortikosteroid
tarafindan bozulmadifim gbstermektedir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Tekrarlanan dermal ve subkutan uygulamalan takiben yapilan sistemik tolerans ¢alismalannda
diflukortolon valeratin etkisi, tipik glukokortikoidlerle ayrudir. Aktif madde kombinasyonunun
tekrarlanan dermal uygulamasim takiben, sadece tipik glukokortikoid etkileri gézlenmistir. Bu
sonuglardan yola ¢ikilarak, genis alanlara uygulama ve/veya okllizyon tedavisi gibi agin
kogullarda bile TRAVAZOL tin terapstik kullamimim takiben, tipik glukokortikoid yan etkileri
disinda bagka bir yan etki beklenmez. Izokonazol nitratla muhtemel bir etkilesim yoktur.
Tekrarlanan doz sistemik tolerans galigmalarindan elde edilen sonuglara gore, diflukortolon
valerat ve izokonazol nitrat kombinasyonu ile tedavi sirasinda sistemik antimikotik bir etki
gbriilmesi beklenmemektedir.

Diflukortolon valerat ve izokonazol nitrat kombinasyonu ile yapilan embriyotoksisite
caligmalar, glukokortikoidler igin tipik olan sonuglan vermistir, yani uygun test sistemi
embriyoletal ve/veya teratojenik etkileri gstermistir. Bu bulgutar 1s13inda diflukortolon valerat
ve izokonazol nitrat kombinasyonunun gebelik esnasinda regetelenmesi 6zel dikkat
gerektirmektedir. Epidemiyolojik ¢aligmalarin sonuglan “4.6. Gebelik ve laktasyon” baghkl
bdliimde 6zetlenmistir,

Ureme toksisitesini degerlendirmek igin yliriitlien spesifik cahismalarda, izokonazol nitrat,
tireme siklusunun higbir fazinda herhangi bir yan etkiye yol agmamugtir. Ozellikle, etkin madde
teratojenik potansiyel gSstermemigtir. Kontrollii klinik ¢alisma yapilmacdi@: halde, hamilelik
sirastnda izokonazol nitrat iceren preperatlarin kullanilmasina iligkin deneyimler, embriyotoksik
etki riski olmadigin gdstermisgtir.

Gen, kromozom ve genom mutasyonlaninin aragtinlmas: ile ilgili in vitro ve in vivo deneylerde,
diflukortolon valerat ve izokonazol nitratin mutagenik potansiyellerine dair bir veriye
rastlanmamigtir,

Diflukortolon valerat ve izokonazol nitratla spesifik timorijenisite ¢aligmasi yapilmamgtir.
Farmakodinamik etki modeline, genotoksik potansiyele dair kamt olmamasina, yapisal
zelliklerine ve kronik toksisite testlerinin sonuglarina (proliferatif degisikliklere dair belirti yok)
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bakildiganda, her iki etkin maddenin de tiimorijenik potansiyeli oldufuna dair higbir kanit
yoktur. TRAVAZOL Un dermal uygulamasinda sistemik etkili dozlara ulapiimadifindan, tiimor
olugumunda etkisinin olmas: beklenmez.

Diflukortolon valeratin yalmz ve izokonazol nitratla kombine halde, tekrarlanan dermal
uygulamalaniyla, yapilan lokal tolerans ¢aligmalanindan alinan sonuglara gore, diflukortolon
valerat ve izokonazol nitrat kombinasyonu ile tedavisi sirasinda, glukokortikoidler i¢in bilinen
van etkiler diginda, deride bir degisiklik olmas: beklenmez.

Tavsan géziinde yiiriitiilen mukozal tolerans aragtirma sonuglan gdéziin kazara diflukortolon
valerat ve izokonazol nitrat kombinasyonu ile kontaminasyonunda, hafif konjonktival iritasyon
gorillebilecegini gdstermektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Mineral oil No 6 (Likit parafin)
Tween 60 (Polisorbat 60)

Disodyum EDTA

Vazelin

Lanette O (Setostearil alkol)

Arlacel 60 (Sorbitan stearat)

Distile su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizlifi bulunmamaktadir.

6.3. Raf Smrii
60 ay.

6.4. Saklamaya ydnelik dzel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklamr.

6.5. Ambalajin nitelifi ve icerigi

Kutuda, HDPE burgulu kapakh 15 g’lik lakh altiminyum tiipte kullanma talimat: ile birlikte
sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi {iriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Kullamlmamig olan iirlinler ya da atk materyaller ‘Tibbi ilrlinlerin kontrolii ydnetmeligi® ve
‘Ambalaj Atiklaninin Kontrolil Yénetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAG SAN. ve TIC. A.S.
34398 Sisli / istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
196 /57
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9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

fIk ruhsat tarihi: 26.03.2001

Ruhsat yenileme tarihi: Bilimsel inceleme sonuglarn uygun bulunmug olup ruhsamame
gecerliligini korumaktadir.

10. KUB*ON YENILENME TARIHI
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